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FORSLAG TILL AVGORANDE AV GENERALADVOKAT
FRANCIS G. JACOBS

féredraget den 30 november 20001

1. Efter att i flera mal ha provat fragan om
tillimpning och tolkning av rddets foérord-
ning (EEG) nr 1768/92 av den 18 juni 1992
om inforande av tilliggsskydd for like-
medel 2 har domstolen i foérevarande mal
for forsta gingen fitt en begidran om
tolkning av bestimmelserna i Europaparla-
mentets och ridets férordning (EG)
nr 1610/96 av den 23 juli 1996 om info-
rande av tilldggsskydd for vixtskyddsmedel
(nedan kallad férordningen). 3

2. Tolkningsbehovet har uppstatt i en situa-
tion dir en tillverkare fate tillstind att
under 20 ir saluféra tva olika sorter av ett
och samma bekimpningsmedel i Konunga-
riket Nederlinderna. Bigge sorter inne-
hiller samma verksamma idmne, men som
ett resultat av en forbdttrad tillverknings-
process — som tillverkaren har patent
p3 — innehdller den andra sorten en storre
mingd av det verksamma imnet och en

1 — Originalsprdk: engelska.

2 —EGT L 182, s. 1; svensk specialutgdva, omride 13, volym
23, s. 78. Se dom av den 13 juli 1995 i mil C-350/92,
Konungariket Spanien mot ridet (REG 1995, s. 1-1985), av
den 12 juni 1997 i mal C-110/95, Yamanouchi Pharmaceu-
tical (REG 1997, s. I-3251), av den 23 januari 1997 i mil
C-181/85, Biogen (REG 1997, s. 1-357), och av den 16 sep-
tember 1999 i mal C-392/97, Farmitalia Carlo Erba
(REG 1999, s. I-5553).

3 —EGTL 198, 1996, s. 30.
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mindre mingd féroreningar. Tillverkaren
har nu ansokt om tilliggsskydd, men den
behoriga nederlindska myndigheten har
inte ansett att detta dr mojligt eftersom
det nuvarande godkinnandet inte dr det
forsta godkdnnandet av produkten.

3. Fraga har dirfor uppstict hur termen
”produkt” i den mening som avses i till-
limpliga bestimmelser i férordningen skall
tolkas.

Tillimpliga bestimmelser

4. Utvecklingen av nya vixtskyddsmedel
sisom bekimpningsmedel och vixtgod-
ningsmedel kriver omfattande forskning
och investeringar. I syfte att uppmuntra
sddan forskning och skydda de intressen
som de som investerar i1 forskningen har,
finns sedan manga &r i sdvil nationell



BASF

lagstiftning som Europeiska Patentkonven-
tionen“ foreskrifter avseende vixtskydds-
medel (produktpatent), dessa produkters
framstillningsprocess (metodpatent) och
deras anvindningsomride (produktan-
vindningspatent). Patentens giltighetstid
dr vanligtvis 20 dr frdn den dag da patent-
ansokan ingavs. 3

S. Forsiljning av vixtskyddsmedel forut-
sitter godkinnande att saluféra produkten.
I direktiv 91/414 ¢ finns bestimmelser om
det formella forfarandet for sidant till-
stdnd. Forfarandet dr tvingande. Sokanden
ir vanligtvis skyldig att foérbereda och
utfora ett antal kontroller och analyser
varfor det kan ta flera ar att fullfélja
forfarandet. 7 Till foljd av forseningen ir
den tidsperiod under vilken patentinneha-
varen effektivt kan utdva sitt patentskydd
avsevirt begrinsad. Foljaktligen minskas i
motsvarande mdn mojligheten att ticka

4 — Europeiska Patentkonventionen, undertecknad i Miinchen
den .Fok(ober 1973.

5 — Se till exempel artikel 63.1 i den Europeiska Patentkon-
ventionen (ovan fotnot 4).

6 — Radets direktiv 91/414/EEG av den 15 juli 1991 om
utslippande av vixtskyddsmedel pi marknaden (EGT
L 230, s. 1; svensk specialutgdva, omride 13, volym 20,
s. 236).
7 — Tiden frin det att en patentansdkan limnats in till det att
marknadsforingstillstindet for ett vixtskyddsmedel medde-
las uppgar i genomsnitt till mer 4n tio ir. Se Galloux, J.-C.,
"Le certificat complémentaire de protection pour les
roduits phytopharmaceutiques”, La Semaine Juridique,
ition entreprise, nr 49, 1996, s. 499.

kostnaderna for de investeringar som gjorts
i forskningen. 8

6. Syftet med férordningen ir att till viss
del kompensera innehavaren av ett grund-
patent, eller den som har évertagit dennes
rittigheter®, fér den férsening som till-
standsférfarandet medfért. 10 Sdledes fore-
skrivs i artikel 2 féljande:

”Varje produkt som skyddas av patent pa
nagon medlemsstats territorium och som
innan den far saluféras som vixtskydds-
medel maste undergd ett sidant administ-
rative godkinnandeférfarande som fast-
stalls i artikel 4 i direktiv 91/414/EEG
(6) — eller pd grund av motsvarande
bestimmelser i nationell lagstiftning om
det giller ett vixtskyddsmedel for vilket
ansokan har ingivits fére genomférandet av
direktiv 91/414/EEG fér denna medlems-
stat — kan pa de villkor och enligt de
forfaranden som anges i denna férordning
bli foremal for tilliggsskydd.”

7. Forordningen innehéiller bestimmelser
om ett tilliggsskydd som giller efter

8 — Enligt de siffror i kommissionens forklarande meddelande
som finns bilagt férslaget till fsrordningen hade tiden for ett
verksamt patentskydd minskat frin 1 genomsnitt tolv ar
under 4r 1978 till lite drygt nio ar under 3r 1992. Se KOM
(94) 579 slutlig, punke 15.

9 — Se artikel 6 i forordningen.

10 — Se tredje och sjunde Svervigandena i ingressen till forord-
ningen samt diskussionen nedan i punkterna 46—56.

I-3647




utgingen av grundpatentets giltighetstid.
Enligt artikel 13.1 i férordningen giller
tilliggsskyddet ”under en tidsrymd som ir
lika med den tid som forflutit fran den dag
dd ansdkan om grundpatentet gjordes tiil
den dag dd godkinnande forst gavs att
saluféra produkten i gemenskapen, mins-
kad med fem ar”. I artikel 13.2 foreskrivs
att tillaggsskyddets giltighetstid aldrig dr
lingre 4dn fem ar.

8. I artikel 4 i foérordningen beskrivs till-
liggsskyddets omfattning enligt f6ljande:

“Inom ramen for det skydd som grund-
patentet ger, skall ete tilliggsskydd ge ett
skydd som stricker sig endast sa langt att
det avser den produkt som omfattas av
godkinnandena att saluféra produkten
som vixtskyddsmedel och ndgon anvind-
ning av produkten som vixtskyddsmedel
vilken godkints foére utgdngen av tilliggs-
skyddets giltighetstid.”

9. Tillaggsskyddets rittsverkningar fram-
gir av artikel 5 i férordningen. Under till-
laggsskyddets giltighetstid har innehavaren
samma rittigheter som grundpatentet gav
och dr underkastad samma begrinsningar
och skyldigheter. Saledes ir tilliggsskyd-
det — idven om det av kommissionen
beskrivs som en ny och sirskild sorts
immateriell rictighet i stillet som en for-
lingning av den period under vilken exi-
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sterande patent idr skyddade!! — mycket
nira sammanlinkat med de nationella
system enligt vilka patent ursprungligen
beviljas och skyddas. 12

10. Behorigheten att meddela tilliggsskydd
ligger hos medlemsstaternas behoriga
patentmyndigheter. Myndigheterna agerar
enligt de materiella bestimmelser och de
bestimmelser om forfarandet som finns i
artiklarna 3, 6, 7, 8 och 9 i férordningen. 13

11. Forevarande mal giller de villkor som
ir uppstillda fér att erhdlla tilliggsskydd.
Dessa villkor terfinns i artikel 3.1 i for-
ordningen:

”1. Tillaggsskydd skall meddelas i den
medlemsstat dir en ansékan som avses i
artikel 7 gors och vid den tidpunke da
denna gors, om foljande villkor 4r upp-

fyllda:

a) Produkten skyddas av ett gillande
grundpatent.

11 — Se forklarande meddelande som finns bilagt forslager till
forordningen, KOM (94) 579 slutlig, punkr 24,

12 — Se generaladvokaten Fennellys forslag till avgorande i det
ovannimnda milet C-392/97, Farmitalia Carlo Erba mot
Patentamt {ovan fotnot 2}, punkt 21.

13 — For motsvarande bestimmelser om férfarandet i forord-
ning nr 1768/92, se domen i det ovannimnda milet
C-181/95, Biogen Inc. mot Smithkline Beecham Biologicals
SA (ovan fotnot 2).
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Ett giltigt godkinnande att salufora
produkten som vixtskyddsmedel har
limnats i enlighet med artikel 4 i
direktiv 91/414/EEG eller enligt en
motsvarande bestimmelse i nationell
lagstiftning.

Tilliggsskydd inte tidigare har medde-
lats for produkten.

Det godkinnande som avses under
punkt b idr det forsta godkinnandet
att salufora produkten som vixt-

skyddsmedel.”

12. Artikel 3 i férordningen skall lisas mot
bakgrund av de definitioner som aterfinns i
artikel 1:

?1) vixtskyddsmedel: verksamma &dmnen

och preparat som innehaller ett eller
flera verksamma imnen, i den form
dessa levereras till anvindaren, som ir
avsedda for att:

2)

4)

d) forstora oonskade vixter, eller

imnen: kemiska grundimnen och
deras féreningar i naturlig eller indust-
riellt framstilld form, inklusive forore-
ningar som med nodvindighet uppstar
vid framstillningen,

verksamma dmnen: dmnen eller mikro-
organismer, inklusive virus, som har en
allmin eller sirskild inverkan pa

a) skadliga organismer, eller pa

b) vixter, vixtdelar eller vaxtproduk-
ter,

preparat: blandningar eller 16sningar
som ir avsedda att anvindas som
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vixtskyddsmedel och som bestar av tva
eller flera imnen, av vilka minst ett ar
ett verksamt dmne,

8) produkt: det verksamma dmne som
definieras i punkt 3 eller en samman-
sittning av verksamma dmnen i ett
vixtskyddsmedel,

9) grundpatent: ett patent som skyddar en
produkt, i den mening som anges i
punkt 8, som sddan, ett preparat i den
mening som anges i punkt 4, en metod
att framstilla en produkt eller en
anvindning av en produkt och som av
innehavaren dberopas som grund for
meddelande av tilliggsskydd,

Bakgrund och tolkningsfragor

13. Bakgrunden, sdsom den framgir av
begiran om férhandsbesked och bilagda
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handlingar, kan sammanfattas enligt f6l-
jande.

14. Sokanden i mailet vid den nationella
domstolen, BASF AG, ir tillverkare av ett
antal vixtskyddsmedel. I férevarande fall
ror frigan tvd bekidmpningsmedel i vilka
det verksamma dmnet utgérs av en kemisk
forening kind som “kloridazon”. 14

15. Kloridazon &r en forening som finns i
olika isomeriska former. Detta innebir att
medan all kloridazon bestir av molekyler
med samma kemiska formel,
C¢HgCINzO, varierar molekylernas fysi-
kaliska struktur. Det kloridazon som
sokanden tillverkar innehaller tvd isomer:
4-amino-5-klor-1-fenyl-pyridazon-6 (”iso-
mer 1”) och 5-amino-4-klor-1-fenyl-pyri-
dazon-6 (”isomer 2”). Dessa isomer har
olika kemiska egenskaper. Medan isomer 1
ar ett verksamt dmne har isomer 2 liten
eller ingen verkan som vixtskyddsmedel.
Isomer 2 kan dirfér betraktas som en
fororening vilken uppkommer som ett
oundvikligt resultat vid framstillningen av
isomer 1.

16. Sokanden silde under flera &r ett
bekimpningsmedel baserat pa kloridazon
i Nederlinderna och andra medlemsstater

14 — Kloridazon ir ocksd kidnt som ”pyrazon”. Se C. Tomlin
m.fl., Pesticide Manual, 10:e uppl., British Crop Protection
Council, 1991, 5. 179.
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och erholl for denna verksamhet ett antal
olika tillstdind att saluféra produkten.
Endast tva av tillstinden ar relevanta i
forevarande mal. Fér det férsta erhsll
s6kanden den 27 februari 1967 tillstind
att i Nederlinderna saluféra en produkt vid
namn “Pyramin” (godkdnnande 3594 N).
Enligt begiran om forhandsbesked inne-
hiller Pyramin hégst 80 procent av det
verksamma 4mnet isomer 1 och minst 20
procent av det icke verksamma imnet
isomer 2. Enligt sokanden innehiller Pyra-
min i genomsnitt 65 procent isomer 1 och
35 procent isomer 2. For det andra erhséll
sokanden den 19 januari 1987 tillstind att
i Nederldnderna saluféra produkten Pyra-
min DF” (godkinnande 9582 N). Pyramin
DF innehaller, enligt begiran om férhands-
avgorande, hogst 90 procent av det verk-
samma amnet isomer 1 och minst 10
procent av det icke verksamma idmnet
isomer 2. Enligt s6kanden innehéller Pyra-
min DF i sjilva verket mer dn 95 procent
isomer 1.1 Genom att Pyramin DF inne-
haller en hogre koncentration av det verk-
samma dmnet dr produkten mer effektiv
som vixtskyddsmedel dn Pyramin.

17. Den hogre koncentrationen av det
verksamma dmnet i Pyramin DF var resul-
tatet av en ny framstillningsmetod avse-
ende kloridazon som sokanden hade
utvecklat. Den 23 juni 1982 beviljades
s6kanden ett europeiskt patent
(EP 0 026 847) fér metoden. Patentet
gillde i tio stater, ddribland Nederlinderna.

15 — Sokanden férklarade dessutom i sina skriftliga yttranden
och vid férhandlingen att Pyramin DF innchiller andra
(inte verksamma) féroreningar férutom isomer 2. Denna
information har dock inte bekriftats i begiran om
forhandsbesked. Jag kommer dirfor att i fortsittningen
utgd fran att det kloridazon som sékanden tillverkar inte
innehiller nigra andra kemiska féreningar 4n kloridazon
isomer 1 och isomer 2.

Sokanden hade tidigare, den 28 december
1961, beviljats ett (tyskt) produktpatent
avseende kloridazon. Giltighetstiden for
detta produktpatent gick ut innan férord-
ningen tridde i kraft den 8 februari 1997.

18. Den 3 mars 1997 ansokte BASF AG
hos svaranden — Bureau voor de Indust-
riéle Eigendom (Industripatentmyndighe-
ten) — om tilliggsskydd for produkten
kloridazon och anférde att kloridazon hade
godkints for saluféring som vixtskydds-
medel genom godkinnande 9582 N av den
19 januari 1987 och att BASFAG var
innehavare av ett giltigt patent som omfat-

tade framstillningsmetoden for kloridazon
(EP 0 026 847).

19.1 beslut av den 26 september 1997
avslog svaranden ansokan med motiver-
ingen att villkoren i artikel 3.1 d) i férord-
ningen inte var uppfyllda. Beslutet motive-
rades enligt foljande. Termen produkt i
artikel 3.1 i férordningen mdste, enligt
artiklarna 1.2, 1.3 och 1.8, forstis som en
hinvisning till det verksamma #mnet i
vixtskyddsmedlet. Eftersom det verk-
samma idmnet i de vixtskyddsmedel for
vilket det den 19 januari 1987 (godk:in-
nande 9582 N) och den 27 februari 1967
(godkdnnande 3594 N) erhoélls godkin-
nande att saluféra ir isomer 1, maste de
tva vixtskyddsmedlen anses vara identiska
produkter i den mening som avses i arti-
kel 3.1 i forordningen. Det forhillandet att
det godkinnande som erhélls 4r 1987 hin-
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forde sig till ett vixtskyddsmedel med en
annorlunda, och bittre, fordelning mellan
verksamt amne och féroreningar dr irrele-
vant i detta hinseende. Godkinnandet som
erholls den 19 januari 1997 kan dirfér inte
anses vara det forsta godkidnnander att
salufora produkten i den mening som avses
i artikel 3.1 d.

20. Sokanden begirde omprovning av
beslutet i skrivelse av den 7 novem-
ber 1997. Efter att sokanden yttrat sig fann
svaranden genom beslut av den 19 februari
1998 att sokandens klagomal saknade
grund. Sékanden o6verklagade det senare
beslutet till Arrondissementsrechtbank
’s-Gravenhage (Haags tingstitt) och anforde
att svarandens underlitenhet att meddela
tilliggsskydd grundades pa en oriktig tolk-
ning av forordningen. Enligt sokanden ar
kloridazonet med hogre koncentration,
som tillverkas enligt den metod som
beskrivs i patentet frin ar 1982 och som
sdljs under namnet Pyramin DF, en annan
»produkt” 4n det kloridazon med ligre
koncentration som tidigare tillverkats och
salts under namnet Pyramin. Det godkin-
nande att saluféra produkten som erhallits
ar 1987 skall dirfor anses vara det forsta
godkinnandet att salufora produkten i den
mening som avses i artikel 3.1 d i forord-
ningen.

21. Sokanden anférde tre huvudargumnet
till stdd for sin talan. For det forsta maste
hinvisningen till produkten” i artikel 3.1
forstds som en hinvisning till det verk-
samma amnet {eller dmnena) och forore-
ningarna sammantagna. Det ir dirfor fraga
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om en annan produkt nirhelst férdelningen
mellan det verksamma dmnet och férore-
ningarna dndras. For det andra betonade
sokanden artt enligr holldndsk ritt krivdes
det ett separat godkinnande att saluféra
kloridazonet med hogre koncentration
(som salts som Pyramin DF). Detta i sig
styrker att det 4dr friga om en ny produkt.
Fér det tredje vidholl sokanden att om till-
liggsskydd skulle kunna meddelas endast
fér produkter som innehéll ett annorlunda
eller nytt verksamt dmne skulle metodpa-
tentet fa ett otillrickligt skydd och forord-
ningens syfte undergrivas.

22. Efter att ha tagit del av vad parterna
hade anfort begirde Arrondissementsrecht-
bank ’s-Gravenhage ett forhandsavgorande
avseende foljande fragor:

”1. a) Skall definitionerna i artikel 1.2,
1.3 och 1.8 i férordning (EG)
nr 1610/96 (forordningen) forstds
s4, att med ’produkt’ i den mening
som avses i artikel 3 i férordningen
avses ett verksamt dmne eller kom-
binationen av verksamma dmnen,
sdsom anges ndrmare i artikel 1.3,
i naturlig eller industriellt fram-
stalld form, inklusive fororeningar
som med nédvindighet uppstar vid

framstillningen?
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b) Ar det friga om en och samma
produkt i férordningens mening
nidr ett vixtskyddsmedel, som
framstills genom en ny metod,
innehdller en mindre mingd ofrn-
komliga fororeningar dn ett redan
existerande vixtskyddsmedel med
samma verksamma dmne?

c) Paverkas svaret pa frdga 1 b av den
omstindigheten att ett nytt god-
kdnnande krivs fér det nya vixt-
skyddsmedlet och, om si ir fallet,
pa vilket satt?

Ar kraven i artiklarna 3.1 a och d i
férordningen uppfyllda, om ett vixt-
skyddsmedel har framstillts enligt en
patenterad metod som leder till att
medlet innehdller en mindre mingd
ofrdnkomliga féroreningar in ett redan
existerande vixtskyddsmedel med
samma verksamma dmne, ett nytt god-
kinnande har meddelats for det nya
vaxtskyddsmedlet och ifragavarande
metodpatent har uppgetts vara grund-
patentet i den mening som avses i
artikel 3.1 initio och a?”

Yttranden

23. Skriftliga yttranden har getts in av
BASF AG, Bureau voor de Industriéle
Eigendom, den tyska, den hollindska och
den brittiska regeringen samt kommissio-
nen. Vid forhandlingen var BASF AG, den
holldndska och den brittiska regeringen och
kommissionen nirvarande.

24, Kommissionen och den hollindska och
den brittiska regeringen stodde den tolk-
ning av forordningen som svaranden hade
gjort i malet vid den nationella domstolen.
Den tyska regeringen hidvdade huvudsak-
ligen att BASF AG:s tolkning var den riktiga.

Bedomning

25. Genom sina fragor énskar domstolen i
huvudsak fa klarhet i huruvida tva vixt-
skyddsmedel, som innehéller samma verk-
samma imne och samma férorening, skall
anses som olika produkter i den mening
som avses i artikel 3.1 i férordningen, da
den enda skillnaden mellan produkterna ir
den att den ena innehaller en hégre andel
av det verksamma imnet in den andra,
beroende pa att den forra framstills enligt
en ny metod som finns beskriven i ett
metodpatent som tillverkaren innehar,
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26. For att svara pa den fridgan maste man,
enligt min mening, beakta féljande omstan-
digheter.

27. For det férsta dr bestimmelserna i
férordningen i det nirmaste identiska med
bestimmelserna i férordning nr 1768/92
om inférande av tilliggsskydd for like-
medel. 16 Hirav féljer att domstolens ritts-
praxis avseende tolkningen av termen pro-
dukt i férordning nr 1768/92 kan ge led-
ning for bedémningen i forevarande fall 17
och omvint att domstolens avgorande i
férevarande fall kan paverka tolkningen av
férordning nr 1768/92 och diarmed like-
medelsmarknaden.

28. For det andra ir begreppet ”produkt”
av avgorande betydelse for savil villkoren
for att kunna meddela tilliggsskydd som
for att bestimma omfattningen av inneha-
varnas rittsliga skydd. 13 Begreppet defini-
eras i artikel 1.8 och skall, sisom svaran-
den betonar, tolkas enhetligt i hela forord-
ningen. 1?

29. For det tredje inkluderar definitionen
av termen grundpatent i artikel 1.9 i for-

16 — Ovan i fotnot 2. Se fjirde och sjuttonde dvervigandena i
ingressen till férordningen.

17 — Se sirskilt domen i det ovannimnda mdlet C-392/97,
Farmitalia Carlo Erba (ovan fotnot 2).

18 — Se artikel 4 i forordningen, itergiven ovan i punkt 8.

19 — Se liknande resonemang i generaladvokaten Fennellys
forslag till avgorande i det ovannimnda malet C-392/97,
Farmitalia Carlo Erba mot Patentamt, punkt 23.
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ordningen patent som skyddar en metod att
framstilla en produkt. Innehavare av
metodpatent har ddrfér i princip samma
rate till tilliggsskydd som innehavare av
produktpatent. Frdgan i forevarande mal ar
vilka villkor som enligt artikel 3 i férord-
ningen skall vara uppfyllda for att man
skall kunna erhilla tilliggsskydd avseende
ett metodpatent.

30. Slutligen maste omstindigheterna i
detta mal skiljas frdn situationen dir till-
verkaren av ett vixtskyddsmedel, som
bestir av tvd olika verksamma isomer
som har samma kemiska sammansitt-
ning 29, anvinder en ny framstillningsme-
tod som indrar fordelningen mellan de tva
isomererna. I ett sddant fall bor det, vilket
kommissionen och svaranden bestrider,
vara friga om en ny produkt i den mening
som avses i artikel 3.1 i férordningen,
eftersom de verksamma dmnena i produk-
ten sisom de definieras i artikel 1.3 har
andrats.

31. Med dessa synpunkter i dtanke kom-
mer jag att besvara den hinskjutande
domstolens frigor genom att granska defi-
nitionen av termen produkt i artikel 1 i
forordningen, férordningens syfte och for-
hallandet mellan férordningen och bestim-
melserna om godkinnande att saluféra
produkten.

20 — Se till exempel beskrivningen av “cyhalothrin” och
”ambda-cyhalothrin” i C. Tomlin m.fl., Pesticide Manual
{ovan i fotnot 14) 5. 252—255.
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Definitionen av termen produkt i artikel 1 i
férordningen

32.1 artikel 1.8 i forordningen definieras
?produkt” som

“det verksamma #dmne som definieras i
punkt 3 eller en sammansittning av verk-
samma imnen i ett vixtskyddsmedel”.

1 artikel 1.3 definieras ”verksamma

imnen” som

»4imnen ... som har en allmin eller sarskild
inverkan pa ...

b) vixter, vixtdelar eller vixtprodukter”.

» Amnen” definieras i artikel 1.2 som

“kemiska grundimnen och deras for-
eningar i naturlig eller industriellt fram-
stilld form, inklusive fororeningar som
med nédvindighet uppstar vid framstill-
ningen”.

33. BASF AG har hivdat att definitionen av
termen dmnen i artikel 1.2 skall lisas mot
bakgrund av definitionen av termen verk-
samma #mnen i artikel 1.3 och dirmed
definitionen av termen produkt i arti-
kel 1.8. Eftersom termen dmnen i arti-
kel 1.2 definieras som kemiska féreningar
inklusive fororeningar som uppstar vid
framstillningen, skall termen produkt f5r-
stds som det verksamma dmnet och férore-
ningar i vixtskyddsmedlet sammantagna.
Tva vixtskyddsmedel som innehéller olika
mycket av en och samma férorening ir
dirfér olika produkter i forordningens
mening.

34. Jag godtar detta pastdende, men endast
delvis.

35. Enligt min mening framgar det klart
vid en systematisk ldsning av artikel 1 att
termen verksamma dmnen i artikel 1.8 —
vilken definieras i artikel 1.3 — maste
tolkas mot bakgrund av definitionen av
termen dmnen i artikel 1.2. Det 4r vidare
klart att termen dmnen skall tolkas pa
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samma sitt i artiklarna 1.2 och 1.3.
Gemenskapens lagstiftare kan inte ha haft
for avsikt att ge samma term olika inne-
bérd i olika delar av samma artikel i
forordningen.

36. Jag anser dirfor att termen produkt
skall forstds som det verksamma idmnet
inklusive fororeningar som med nédvan-
dighet uppstar vid framstillningen.

37. Svaranden och den brittiska regeringen
bestrider denna tolkning. De har huvud-
sakligen hiavdat att det i artikel 1.8 klart
anges att produkten dr det verksamma
dmnet som definieras i artikel 1.3 och att
formuleringen termen verksamma &dmnen
har en naturlig innebérd som uteslurer
fororeningar. Det dr dirfor irrelevant att
definitionen av termen dmnen i artikel 1.2
inkluderar féroreningar. Svaranden har
dven pdpekat att det i fjortonde 6vervigan-
det i ingressen anges att, sdvitt hir ir av
intresse, “meddelandet av ert tillaggsskydd
for en produkt som bestar av ett verksamt
dmne [inte innefattar] ndgon forhandsbe-
démning i friga om meddelande av andra
tilliggsskydd for derivat”. 21

38. Jag anser inte att detta argument &r
overtygande.

21 — Min kursivering.
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39.1 artikel 1.4 i férordningen definieras
termen preparat som “blandningar eller
losningar [...] som bestdr av tva eller flera
dmnen, av vilka minst ett 4r ett verksamt
amne”. Ordalydelsen tyder pa att en 4tskill-
nad maste goras mellan féroreningar och
overksamma dmnen (vilka i sin tur kan
innehilla fororeningar). Medan forore-
ningar med nddvindighet uppstir som ett
resultat av framstillningen av ett verksamt
imne, utgérs overksamma imnen av
amnen som tillverkaren tillsitter i syfte att
spi ut eller pd annat sitt firdigstilla det
verksamma dmnet for forsiljning till den
slutlige konsumenten. Innebérden av ter-
men verksamma dmnen skall tolkas mot
bakgrund av denna &tskillnad. Dirav foljer
att termen verksamma i artiklarna 1.3 och
1.8 utesluter overksamma dmnen frin
begreppet produkter, men diremot inte
fororeningar.

40. Min uppfattning kvarstdr ddrfor att
termen produkt i den mening som avses i
artikel 1.8 idr det verksamma dmnet inklu-
sive fororeningar som med nodvindighet
uppstdr vid framstillningen.

41. Diremot, vilket kommissionen korrekt
har papekat — och tvirtemot vad BASF
AG har pdstdtt — foljer hidrav inte att
vixtskyddsmedel som innehiller olika
mycket fororeningar utgor olika produkter
i den mening som avses i forordningen.

42. For det forsta har BASF AG betonat att
i artikel 1.2 beskrivs 4mnen som kemiska
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grundimnen inklusive fororeningar som
med noédvindighet uppstir vid framstill-
ningen. Enligt min mening dr ordet inklu-
sive inte avg6érande. Det 4r mer naturligt att
betona pluralindelsen -ar, vilket i s fall
tycks innebira att med dmnen 1 artikel 1.2
avses kemiska grundimnen, inklusive f6r-
oreningar, oavsett vilka féroreningar det ir
fraga om. En sadan tolkning ir méjlig
savitt avser samtliga Oversittningar av for-
ordningen. I till exempel den franska 6ver-
sittningen av foérordningen inkluderar
dmnen ”toute impureté résultant inévitab-
lement du procédé de fabrication”; i den
tyska &versittningen inkluderar dmnen
“einschliesslich jeglicher bei der Herstel-
lung nicht zu vermiedenden Verunreini-
gung”. Siledes, 4ven om det ar riktigt att
begreppet dmnen inkluderar féroreningar
som uppstir vid framstillningen, féljer
dirav inte nodvindigtvis att tvd dmnen
som innehéller olika mycket av forore-
ningar utgdr olika dmnen i den mening
som avses i artikel 1.2.

43. For det andra innehaller det forkla-
rande meddelande som kommissionen
bilagt sitt forslag till férordningen riktlinjer
avseende tolkningen av begreppet “pro-
dukt”. I kommentaren till artikel 3 i for-
ordningen, som antogs av gemenskapens
lagstiftare utan ndgra dndringar av den
ordalydelse som kommissionen féreslagit,
anges: “Det dr vanligt férekommande att
det f6r en och samma produkt successivt
meddelas flera godkinnanden att saluféra
produkten, sirskilt varje ging en dndring
som paverkar doseringen, sammansitt-
ningen eller anviandandet gors, liksom varje
ging ett nytt anvindningsomrdde for pro-
dukten utvecklas. 1 sddant fall beaktas
endast det forsta godkinnandet att salufora
produkten i den medlemsstat dir ansdkan

giordes med hinsyn till forordningens
syfte....” 22 Dirav féljer att “om samma
verksamma idmne anvinds i olika former
(puder, flytande form, etc) endast ett till-
liggsskydd [kan] meddelas... Tilliggsskyd-
det skyddar det verksamma dmne som finns
i olika former eller utféranden av produk-
ten ...” 23 och att ”4dven om ett och samma
amne kan bli féremal for flera patent och
godkinnande..., kommer tilldggsskyddet
for det imnet att meddelas endast pi
grundval av ett enda patent och ett enda
godkinnande... nimligen det forst medde-
lade i den berérda staten”. 24

44. For det tredje dr forordningen, sisom
ovan forklarats, mycket ndra sammanlin-
kad med de nationella och europeiska
patentbestimmelserna. 25 Férordningens
terminologi skall dirfor tolkas i overens-
stimmelse med dessa bestimmelser. Enligt
kommissionens skriftliga yttranden och
enligt vad kommissionen uppgivit under
forhandlingen dr det inte — sdvitt avser
kemiska produkepatent — friga om en ny
och patenterbar produkt s fort graden av
fororeningar #ndras. Det skall ocksd
noteras att kommissionen i sitt forslag till
férordning nr 1768/92 om inférande av
tilldggsskydd for likemedel 26 angett att
“termen produkt inte skall forstis som ett
patentskyddat likemedel eller ett likeme-
del i vidare mening, utan som produkt i den

22 — KOM (94) 579 slutlig, punkt 68.
23 — KOM (94) 579 slutlig, punkt 46.
24 — KOM (94) 579 slutlig, punkt 68.
25 — Se ovan i punkt 9.

26 — Ovan | fomot 2.
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snidvare mening som anvinds inom patent-
ritten vilket — inom det kemiska och
farmaceutiska omridet — ir detsamma
som den verksamma ingrediensen”. 2’
Detta uttalande ir av intresse i férevarande
fall eftersom foérordningen och férordning
nr 1768/92 innehaller synbarligen identiska
bestimmelser som bor ges en likadan tolk-

ning. 28

45. Mot bakgrund av det nu sagda anser
jag att kommissionens tolkning av termen
produkt i férordningen 4r den riktiga.
Produkten ir det verksamma dmnet inklu-
sive fororeningar som med nodvindighet
uppstdr vid framstillningen. Tva vaxt-
skyddsmedel som innehdller samma verk-
samma dmne med olika koncentrationer ir
dock identiska produkter i den mening som
avses i férordningen.

Forordningens syfte

46. BASF AG och den tyska regeringen har
hidvdat att denna tolkning av artikel 1.8
strider mot férordningens syfte. Deras
argument kan sammanfattas enligt fol-
jande.

27 — KOM (90) 101 slutlig, punke 28.

28 — Se tredie och sjuttonde Svervigandena i ingressen till
férordningen.
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47. En tillverkare kommer normalt sett,
enligt direktiv 91/414 eller nationella
bestimmelser, att vara skyldig att ansoka
om nytt godkinnande att saluféra produk-
ten nir det verksamma dmnets koncentra-
tion i ett vixtskyddsmedel dndras pa grund
av en ny patentskyddad framstillningsme-
tod. Godkinnandeforfarandet begrinsar
metodpatents effektiva anvindningstid pa
samma sitt som det gor det for produktpa-
tentet. Till skillnad frdn produktpatentet
avser emellertid metodpatentet typiskr sett
forfaranden for framstillning av kinda
verksamma dmnen som redan har blivit
godkinda att saluféras som vixtskydds-
medel. Hirav féljer att om termen produkt
definieras som det verksamma @mnet inklu-
sive fororeningar — varvid mingden for-
oreningar inte har nigon betydelse —
kommer innehavare av befintliga metodpa-
tent att mycket sillan kunna itnjuta till-
laggsskydd, eftersom det férsta villkoret for
godkinnande i artikel 3.1 d i férordningen
inte dr uppfylle. BASF AG och den tyska
regeringen menar att denna konsekvens
strider mot ordalydelsen i artikel 1.9 i
forordningen liksom mot forordningens
syfte.

48. Detta pdastdende kan, enligt min
mening, inte godtas.

49, Det ir riktigt att metodpatent ingar i
definitionen av termen grundpatent i arti-
kel 1.9 i férordningen och att innehavare
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av metodpatent dirmed kan atnjuta till-
laggsskydd. For att kunna fa sadant skydd
maste dock de materiella villkoren i arti-
kel 3 i férordningen vara uppfyllda. Det
faktum att dessa villkor, tillsammans med
definitionen av termen produkt i arti-
kel 1.8, i praktiken kan komma artt inne-
bira att minga metodpatent inte omfattas
av mojligheten till tilliggsskydd, strider
inte mot ordalydelsen i artikel 1.9. Som
kommissionen har papekat kan innehavare
av metodpatent fortfarande meddelas till-
laggsskydd i de fall dir det aktuella verk-
samma dmnet inte varit foremal for ett
tidigare godkinnande att saluforas. Sa kan
vara fallet ndr innehavaren av ett produkt-
patent beslutar sig for att inte genomféra
det kostsamma forfarandet att ansoka om
ett godkdnnande att saluféra produkten pa
grund av att den inte kan framstillas och
sdljas med vinst med den vid den tidpunk-
ten kdnda framstillningsmetoden.

50. Vad giiller forordningens syfte innehal-
ler tredje till sjunde 6vervigandena i ingres-
sen féljande uttalanden:

?3) Vixtskyddsmedel, i synnerhet sddana
som dr resultatet av langvarig och
kostnadskrivande forskning, kan fort-
sdtta att utvecklas i gemenskapen och i
det 6vriga Europa om de omfattas av
gynnsamma regler som ger ett tillrzick-
ligt skydd for att stimulera sddan
forskning.

4)

7)

Konkurrensen inom vixtskyddsomra-
det kriver genom sin karaktdr att
nyskapande ges ett motsvarande skydd
som det som beviljas for likemedel
genom rddets forordning (EEG)
nr 1768/92 av den 18 juni 1992 om
inférande av tilliggsskydd for likeme-
del.

For nidrvarande dr den tidsrymd, som
forflyter mellan det att en patentanso-
kan avseende ett nytt vixtskyddsmedel
gors och det att ett godkinnande att
saluféra vixtskyddsmedlet limnas, sa
lang att den period did produkten
atnjuter faktiskt patentskydd blir for
kort for att avkastningen skall hinna
ticka investeringen i forskning och ge
de nédvindiga resurserna fér att bibe-
halla en givande forskning.

Denna situation leder till en brist i
skyddet som drabbar vixtskyddsforsk-
ningen och konkurrensen pa omrédet.

Ett av de verkliga motiven fér till-
liggsskyddet idr att ge den europeiska
industrin samma konkurrensvillkor
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som dess nordamerikanska och
japanska motsvarigheter.”

51, Dessa dverviganden skall lisas tillsam-
mans med tolfte 6vervigandet enligt vilket
”alla berérda intressen inom ett s kom-
plext och kinsligt omrade som vixtskydds-
omradet, dock maste beaktas” och kom-
missionens forklarande meddelande enligt
vilket férordningen ”stravar mot en rittvis
balans mellan vad som dr nédvindigt for
att uppna (dess) mal och vad som rimligen
kan godtas i samhillet”.?®

52. Av samtliga dessa uttalanden framgar
att, medan forordningens huvudsakliga
syfte dr att utvidga patentskyddet inom
vaxtskyddsomrddet och att foérhindra act
konkurrensen snedvrids pd grund av olik-
artade nationella patentbestimmelser,
detta syfte mdste vigas mot ett antal
konkurrerande politiska, sociala och eko-
nomiska intressen.

53. Det skall i detta sammanhang papekas
att innehavaren av ett giltigt patent har
ensamritt pa forsiljningen av de varor som
patentet skyddar. Medan férekomsten av
en sidan ensamritt kan 6ka innehavarens

29 — KOM (1994) 579 slutlig, punkt 52.
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mojligheter att f3 tillbaka vad forskning
och utveckling har kostat, kan det ocksd
hindra den fria rorligheten av varor och
oka priset pa vixtskyddsmedel till skada
for de bénder som anvinder produkterna
och for konsumenterna av jordbrukspro-
dukter. 39 Bestimmelserna avseende
omfattningen och varaktigheten av tilliggs-
skyddet samt de materiella villkoren for
detsamma utgér en omtélig balans mellan
dessa motstridiga intressen.

54. Nigra av nyckelfaktorerna i denna
balans ir bestimmelsen i artikel 13.2, dir
det foreskrivs att tillaggsskyddets giltighets-
tid dr begrinsad till fem ar, och bestim-
melsen i artikel 3.1 d angdende det f6rsta
godkidnnandet, vilken syftar till att for-
hindra att femdrsgrinsen o6verskrids. 3!
Sidsom kommissionen och den brittiska
regeringen har betonat skulle femarsregelns
effektivitet undergrivas om samma verk-
samma dmne — i olika former, utféranden
eller koncentrationer — kunde bli foremal
for mer dn ett tilliggsskydd. 32

55. Jag anser dirfor att den vida definition
av termen produkt som BASF AG och den

30 — Nir det féiller urpskattnm ar avseende pnspaverkan, se
KOM (94) 579 slutlig, punkterna 50—54

31 — KOM (94) 579 slutlig, punkt 68: "det skulle, mot bak-
ﬁrund av den intresseavvigni cF som mdste goras mellan

erdrda intressen, inte vara go tagbart om skyddets totala

varaktighet (fem ar) overskreds”.

32 —Se liknande resonemang i generaladvokaten Fennellys
forslag till avgorande i det ovannimnda malet C-181/95,
Biogen {ovan fotnot 2), punkt 31.
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tyska regeringen foresprikar skulle inverka
menligt pA den intresseavvigning som har
gjorts vid utarbetandet av forordningen och
utvidga patentskyddet bortom vad gemen-
skapslagstiftaren dsyftade.

56. Detta synsitt stods vidare av det fak-
tum att kommissionen i sitt férklarande
meddelande beriknade hur minga produk-
ter som skulle kunna uppna villkoren for
tillaggsskydd. 33 Kommissionen fann att 37
produkter pd den europeiska marknaden
uppfyllde villkoren. Detta antal skulle
antagligen ha varit hégre om kommissio-
nen hade intagit stdndpunkten att forord-
ningen var tillimplig pd en produkt som,
pd grund av en ny framstillningsmetod,
inneholl en hogre koncentration av ett
verksamt dmne for vilket det tidigare hade
meddelats ett godkidnnande att salufora
detta som vixtskyddsmedel. Det tycks
som antalet giltiga metodpatent for befint-
liga vixtskyddsmedel dr betydande, och att
de flesta patentskyddade metoder resulterar
i andrade féroreningshalter och att forore-
ningarnas karaktir forindras.

57. Foljaktligen finner jag, mot bakgrund
av ordalydelsen i férordningen och dess
syfte, for det forsta att med termen pro-
dukt, i den mening som avses i artiklarna 1
och 3, skall forstds det verksamma dmnet
inklusive fororeningar som med nodvin-
dighet uppstar vid framstillningen och, for

33 — KOM (94) 579 slutlig, punkterna 46 och 51—54.

det andra, att tvd vixtskyddsmedel som
innehiller olika andelar av det verksamma
dmnet och féroreningar ir identiska pro-
dukter i den mening som avses i férord-
ningen.

Férhallandet mellan férordningen och
bestimmelserna om godkdnnande att salu-
fora produkten

58. Den hinskjutande domstolen undrar i
sin friga 1 ¢ huruvida den omstindigheten
att det enligt nederldndsk ritt krdvs ett nytt
godkinnande fér ett vixtskyddsmedel som,
beroende pid en ny framstillningsmetod,
har en hogre koncentration 4n en befintligt
produkt har ndgon betydelse f6r tolkningen
av termen produkt i férordningen.

59. Svaret pa den fragan foljer av det ovan
anférda. Den omstindigheten att en variant
av ett vixtskyddsmedel med en héogre kon-
centration kriver godkinnande att salufs-
ras innebir inte i sig att det dr friga om en
ny produkt i den mening som avses i
férordningen. Det skall kanske tilliggas
att villkoren for tilliggsskydd inte kan vara
beroende av villkor som uppstillts i natio-
nell lagstiftning. Det skulle dventyra den
enhetliga tolkningen av férordningen och
dirmed sta i strid med det indamal som
anges i nionde 6vervigandet i ingressen,
niamligen att dstadkomma “en enhetlig
lésning pa gemenskapsniva”.
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Forslag till avgorande

60. Mot bakgrund av det nu sagda anser jag att domstolen skall besvara
Arrondissementsrechtbank ’s-Gravenhages frigor enligt foljande:

1. a) Termen produkt i artikel 3 i ridets forordning (EG) nr 1610/96 om
inférande av tilliggsskydd for vixtskyddsmedel skall forstds som det
verksamma dmnet eller en kombination av verksamma dmnen i deras
naturliga, eller industriellt framstillda, form. Féroreningar som med
nédvindighet uppstar vid framstillningen ir en del av produkten.

b) Det ir friga om en och samma produkt i den mening som avses i
forordningen nir ett vixtskyddsmedel, som framstills genom en ny metod,
innehdller en mindre mingd ofrinkomliga féroreningar é4n ett redan
existerande vixtskyddsmedel med samma verksamma dmne.

c) Det har ingen betydelse for svaret pa friga 1 b om det krdvs ett nytt
godkinnande for det nya vixtskyddsmedlet eller inte.

2. Villkoren i artiklarna 3.1 a och d i férordningen ir inte uppfyllda om ett
vixtskyddsmedel har framstillts enligt en patenterad metod som leder till att
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medlet innehiller en mindre mingd ofrinkomliga féroreningar dn ett redan
existerande vixtskyddsmedel, ett nytt godkinnande har meddelats for det nya
vixtskyddsmedlet och ifrigavarande metodpatent har uppgetts vara grund-
patentet i den mening som avses i artikel 3.1 a.
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